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(3) Verschlufc aus chirurgischem Material 

Die Erfindung betrifft einen Verschlufc aus chirurgischem 
Material. Der Verschluft ist derart ausgebildet, daU er Defek- 
te und/oder Locher eines Knochens und/oder einer Mark- 
hohle gegenuber dem Innendruck der Knochenkanale und/ 
oder der Markhohle hermetisch abdichtet. Vorzugswetse ist 
der Verschlufc als Schraube, Konus, Zylinder, Pfropfen oder 
Korbchenimplantat ausgebildet. Durch den Verschlufc wer- 
den Knochendefekte hermetisch abgedichtet, so daB sich 
im Inneren des Knochens oder der Markhohle wie bei einem 
defektfreien Knochen ein innendruck aufbauen kann. Auf 
diese Weise werden postoperative Hamatombildungen und 
Infektionen derWunde und des Knochens vermieden. 
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Case: MarkhohlenverschluB it. won 



Dr. med. Dr. med. habil . Klaus Draenert 
8012. Ottobrunn, Bundesrepublik Deutschland 



" VerschluB aus chirurgischem Material 



P a tentanspruche 



1. VerschluB aus chirurgischem Material, d a d u r c h 
gekennzeichnet, daBer derart ausgebildet 
ist, daB er Defekte und/oder Locher eines Knochens und/ 
Oder einer Markhohle gegeniiber dem Innendruck der Knochen- 

25 kanale und/oder der Markhohle abdichtet. 

2. VerschluB nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
er als Schraube (10), Dubel, Konus (40) , Zylinder, Lamellen- 
zylinder(30U)eckel, Pfropfen(20) ^ugelverschluB , Korbchen- 

30 implantat oder Hohlzylinderimplantat ausgebildet ist. 

3. VerschluB nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB er derart ausgebildet ist, daB er von auBen 
nach innen zuin Markraum gerichtet und/oder von innen 

35 nach auBen vom Markraum weggerichtet applizierbar , 

schraubbar und/oder verblockbar ist. 
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VerschluB nach Anspruch 2 oder 3 in Form einer Schraube ( 1 0 ) , 
dadurchgekennzeichnet , daB deren Abmessungen den Abmes- 
sungen des Schraubenkanals einer vorher zur Behandlung 
einer Knochenf raktur verwendeten Metallschraube entspre- 
chen . 

VerschluB nach Anspruch 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet , 
daB er derart ausgebildet ist, daB er die Markhohle von 
Amputations stumpf en gegen Innendrucke hermetisch ab- 
dichtet. 

VerschluB nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet , 
daB er als Kappe iiber das freie Ende eines Marknagels 
ausgebildet ist. 

VerschluB nach Anspruch 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet , 
daB er zur Erleichterung der Verknocherung eine Struktur 
erster bis vierter Ordnung aufweist. 

VerschluB nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Struktur erster Ordnung, die die auBere Form dar- 
stellt, an die Form des zu verschlieBenden Defektes oder 
Loches angepaBt ist. 

VerschluB nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeich- 
net, daB seine Struktur zweiter Ordnung derart ausgebildet 
ist, daB seine Elastizitat vom Amputationsstumpf gegen 
die Markhohle zu kontinuierlich zunimmt, so daB sich sei- 
ne- einzelnen Abschnitte an das Knochengerust anpassen. 

VerschluB nach Anspruch 7 bis 9, dadurch gekennzeichnet, 
daB seine die Oberf lachenstruktur darstellende Struktur 
dritter Ordnung einzelne Formelemente aufweist, die je- 
weils mit den benachbarten Forme lemen ten in Kontakt sind 
und in einer oder mehreren miteinander in Kontakt stehen- 
den Schichten angeordnet sind. 
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11. VerschluB nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Formelemente Kugeln und/oder Wiilste oder Schlauche 
mit einem Durchmesser von 200 bis 3000 |xm sind. 

1 2 . VerschluB nach Anspruch 1 0 oder 1 1 , dadurch gekennzeich- 
net, daB die Formelemente an ihrer Oberfiache mikrostruk- 
turiert sind. 

13. VerschluB nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Mikrostruktur Kugelabschnitte oder Kugeln mit einem 
Durchmesser von 10 bis 200 um, vorzugsweise 15-30nm 
aufweist . 

14. VerschluB nach Anspruch 1 bis 13, dadurch gekennzeich- 
net, daB er aus einem resorbierbaren und/oder nicht re- 
sorbierbaren organischen und/oder anorganischen Material 
besteht . 

15. VerschluB nach Anspruch 1 0 bis 14, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Formelemente aus Tricalciumphosphat , Apatit, 
Kollagen, einem Polypeptid oder einem Gemisch hieraus 
und/oder aus einem Metall, wie Titan, Tantal, Cobalt, 
Chroro, Molybdan oder einer ihrer Legierungen und/oder 
aus Edelstahl bestehen. 

16. VerschluB -jaach Anspruch 1 bis 15, gekennzeichnet durch eine 
Beschichtung aus anorganischen FUllkSrpern und einer 
organischen Matrix. 

17. VerschluB nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Beschichtung die Zwischenraume zwischen den 
Formelementen ausfullt und/oder die Oberfiache des 
Verschlusses bedeckt. 

1 8 . VerschluB nach Anspruch 1 6 oder 1 7 , dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Fullkorper der Beschichtung Kugeln 
mit einem Durchmesser von 10 bis 200|im, vorzugweise 
15 bis 30 um sind. 
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19, VerschluB nach Anspruch 16 bis 18 , dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Fullkorper hochporose Partikel aus 
Tricalciumphosphat oder Hydroxylapatit oder Partikel 
aus einer verwandten Qalciumverbindung oder aus Bio- 
glas sind. 

20. VerschluB nach einem der Anspriiche 16 bis 19, 
dadurch gekennzeichnet , dafi die Matrix der Beschich- 
tung aus einem Polypeptide Kollagen, Polyglykolat 
oder Polylactat besteht. 

21 • VerschluB nach einem der Anspriiche 16 bis 20 , dadurch 

gekennzeichnet, daB die Fullkorper der Beschichtung zum 
Teil Faserform haben. 

22. VerschluB nach einem der Anspriiche 16 bis 21 , dadurch 
gekennzeichnet, daB die Fullkorper ein geschlossenes 
Netz bilden. 

23. VerschluB nach einem der Anspriiche 1 bis 22, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB er selbst und/oder seine Beschichtung 
aus quellfahigem Material besteht. 

24. VerschluB nach den Anspriichen 1 bis 23, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB im VerschluB und/oder in seiner Beschich- 
tung ein pharmazeutischer Wirkstoff enthalten ist. 

25. VerschluB nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, daB 
als pharmazeutischer Wirkstoff ein Antibiotikum und/oder 
ein Zytostatikum und/oder "Bone morphogenetic Protein" 
und/oder Hamostyptikum enthalten ist. 

26. VerschluB nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, daB 
als Antibiotikum Gentamycin verwendet wird. 
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VerschluB nach den Anspriichen 12 bis 26, dadurch ge- 
kennzeichnet, da6 die Mikrostrukturierung durch Ku - 
ge3n in einem Verbund mit einer Matrixschicht besteht 
und das als Matrix ein organisches Material auf der 
Basis eines Kollagens , Polyglykolates , Polylactates 
Oder eines Polypeptids verwendet wird. 
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, Gegenstand der Erfindung ist ein chirurgisches Material 
zum Verschliefien von Defekten und/oder Lochern eines 
Knochens und/oder einer Markhohle. 

5 Die Erfindung gilt einem Problem, welches bislang wenig Be- 
achtung fand, aber von groBer klinischer Tragweite ist. Wenn 
Schrauben, die zur Fixation einer Fraktur in den Knochen 
appliziert worden sind , nach Verheilung der Fraktur wieder 
entfernt warden, entstehen Defekte und/oder LScher im Knochen. 

10 Es ist eine Erf ahrungstatsache aus der klinischen Praxis, 

daB es aus diesen SchraubenlSchern sehr stark blutet und aafi 
es notwendig ist, uber 48 Stunden und lMnger eine Saugdrainage 
in die Wunde einzulegen, um Blutergusse und die damit sehr 
haufig verbundenen Infektionen der Wunde und damit des Kno- 

15 chens zu vermeiden. 

Gleichwohl gelang es selten, die Inf ektionsrate nach Metal 1- 
entfernungen nach geheilten Frakturen prozentual so niedrig 
zu halten, wie dies nach der Erstversorgung der Frakturen, 

20 rait Ausnahme der offenen Frakturen, nach Einfiihrung besonderer 
Luftreinigungsvorrichtungen im Operationssaal , wie laminar 
air flow, gelungen ist. Diesem Phanomen wurde bislang nur in-, 
sofern Beachtung geschenkt, als man glaubte, daB die erhShte 
Infektionsrate mit der NachlMssigkeit dieser als Bagatellein- 

25 griff angesehenen und abgestempelten Operation in Verbindung 
gebracht wurde. Es wurde daher letztlich gefordert, daB der 
Erstoperateur auch das Metall wieder entfernt. Gleichwohl 
liegt die Infektionsrate und die Rate der Komplikationen durch 
Nachblutung und Hamatome noch weit Uber der der Erstversor- 

30 gung. 

Auch bei Amputationsstumpf en traten, ohne daB die Ursache 
hierfur erkannt worden ware, exzessive Hamatombildungen auf , 
die postoperativ in den ersten Tagen kaum zu beherrschen wa- 
35 ren. Man versuchte zwar, diese Komplikationen durch Kompres- 
sionsverbande einzuschranken , die Zahl der infizierten Ampu- 
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tationsstiimpf e ist jedoch sehr hoch , und sie konnte auch 
nicht durch die Anwendung des laminar air flow verringert 
werden. Bislang gelang es nicht, diese BluterguBbildungen 
und Infektionen sicher zu verhindern. 

Der Erfindung liegt deshalb die Aufgabe zugrunde , ein Er- 
zeugnis bereitzustellen , mit dem insbesondere infolge von 
operativen Eingriffen auftretende Hamatombildungen und In- 
fektionen an Amputations stiimpf en und Defekten oder Lochern 
im Knochen verhindert werden konnen* 

Diese Aufgabe wird insbesondere durch die Merkmale der Pa- 
tentanspruche gelos t . 

Die Erfindung geht dabei von dem Grundgedanken aus, Defekte 
und /oder Locher eines Knochens und/oder einer Markhohle 
gegemiber dem Innendruck der Knochenkanale und/oder Mark- 
hohle mittels eines Verschlusses aus chirurgischem Mate- 
rial hermetisch abzudichten. 

Die in den Lehrbiichern beschriebene Funktion des Knochens 
besteht in einer statischen und statisch-dynamischen Stutz- 
funktion. Der Aufbau des Knochens wird demnach als ein 
System von Balkchen- und Lamellensystemen beschrieben f wel- 
che sich nach den einwirkenden Kraften ausrichten und di- 
mensionieren und welche daher auch Trajektorienbauweise auf- 
weisen. 

Bei einem solchen System muBte der Knochen in seiner Kon- 
struktion eine Reservekapazitat haben, die es ihm erlaubt, 
einer Beanspruchung bis zum zehnfachen seiner iiblichen 
Stutzleistung standzuhalten. Dies ist jedoch morphologisch 
in keinem Bereich des Knochens erkennbar. 

Folglich wurde angenommen, daB der Korper andere Steuerungs- 
systeme unterhalt und daB die Festigkeit der Knochen auf 
anderen Prinzipien beruht. 
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Es wurde nun zufallig gefunden, daB die Blutung aus Bohr- 
lochern und Schraubenkana 1 en dann verstarkt war, wenn die 

Muskulatur der entsprechenden Extremitat tonisiert wurde. 
Die Oberprufung dieses Phanomens im Tierversuch ergab 
interessante Beob a c h tunge n und Befunde. So blutete es bei 
vblliger Relaxation der Tiere nichtaus der durch ein Bohr- 
loch erbffneten MarkhShle. In der Exzitation und wahrend des 
Erwachens nahmen die Blutungen aus der Markhbhle stark zu, 
so daB es zur Ausbildung von groBen Hamatomen kam. Syste- 
matisch durchgef iihrte Bohrl ochs tudi en lieBen auf der an- 
deren Seite erkennen, daB der Kbrper bestrebt war, die 
Markhbhle immer zuna'chst von innen zu verschl ieBen . Es wur- 
de daraufhin eine Druckmessung durch kanulierte Schrauben 
durchgef uhrt. Hierbei wurde festgestellt, daB in Ruhe 
die Drucke umgerechnet bei 20 - 30 mm Hg 
lagen, nach Tonisierung der Muskulatur jedoch auf Werte 
urn 60 mm Hg anstiegen. 

Die Hamatombi Idung nach Metal 1 entfernung ist deswegen so 
20 ausgepragt, da aufgrund der wieder intakten Funktion einer 
GliedmaBe Patienten, denen das Metall vom Knochen ent- 
fernt worden ist, diese Extremitat wieder voll beanspruchen 
und die Muskulatur aktiv einsetzen. Bei diesen Patienten 
blutet es demnach stark aus den noch offenen Schraubenka- 
nalen, so daB sich ein ausgedehntes Hamatom bis unter die 
Haut bilden kann. 



15 



25 



Die vorstehenden Befunde konnen dadurch gedeutet werden , daB 
ein ganz wesentliches System zur Steuerung der Stabilitat 
30 des Knochens im GefSBsystem als solchem zu sehen ist. 

Es wird daher erf indungsgemaB davon ausgegangen, daB der 
Knochen ein hydraulisches System darstellt, das mit dem 
Prinzip des Innendrucks arbeitet. 

35 
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Aus morphologischen Studien an Bohr lochdef ekten ist 
ebenfalls zu vermuten, daB der Knochen 

ein abgeschlossenes System darstellt, in dem ein Druck auf- 
gebaut werden kann und daB es aus diesem Grunde auch zu 
einer gerichteten Durchstromung der Knochensubstanz kommt, 
die nur dann eine Umkehrung erfahrt, wenn die Markhohle an 
einer Stelle eroffnet ist und sozusagen ein Leek im System 
entstanden ist. 

Aus weiteren Versuchen einer Darstellung der LymphgefaBe 
sowie Versuchen mit Hypotension bei Huf ttotalendoprothesen- 
operationen konnte gefolgert werden, daB dieser Druckaufbau 
nicht nur ein Steuerungssystem rezeptiver Art darstellte, 
sondern daB der Druckaufbau in der Markhohle auch funktionelle 
Aufgaben erf iillte , die in direktem Zusammenhang mit der 
Stabilisierung des Stutzskelettes zu sehen waren. 

Die Erfindung basiert auf einer systematischen Erarbeitung des GefaBsyste- 
mes und seiner Morphologie. Das GefaBsystem des Knochens wurde mit 
Kunststoff ausgegossen und in Kombination mit Schnitt- und 
Serienschlif fen die rasterelektronenmikroskopischen, drei- 
dimensionalen Darstellungen des Gef aBsystems , zusammen mit 
dem Knochen, erganzt. Diese Methode erlaubte die Auswertung 
und Analysierung des Gefafisystems nach seinen einzelnen Ab- 
schnitten aufgrund der Abdrucke der Endothelien auf dem 
Kunststoff ausguB . 

Nach diesen Befunden stellt das GefaBsystem des Knochens 
ein zentrifugales arterielles Durchstromungs system dar, 
welches durch ein zentripe tales venoses Drainagesystem er- 
ganzt wird. Es wurde f estgestellt , daB der venose AusfluB 
auf die Partien des Knochens beschrankt ist, die den Mus- 
kelursprungen und -ansatzen zur Insertion dienen. Die Dar- 
stellung der venosen Gef aBabschnitte in diesem Bereich 
lieB die SchluBfolgerung zu, daB im Bereich der Ansatz- und 
Ursprungsstellen der Muskulatur VerschluBmechanismen fiir das 
venose GefaBsystem gibt. 
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Ein Loch in der Markhohle stellt in dem Moment die Quelle 
einer nicht stillbaren Blutung dar, wo die Muskulatur an- 
fangt, sich zu tonisieren oder gar normal zu arbeiten. 

Genau dies ist jedoch bei Metallentf ernungen und Schrauben- 
entfernungen infolge der Behandlung eines Knochendef ekts der 
Fall. Bei geheilter Fraktur und f unktionsf ahigen GliedmaBen 
wird das Metall herausgeschraubt und die Locher im Knochen 
bleiben offen. Der Patient erhalt seine voile Muskelf unktion 
und die Folge sind ausgedehnte Hamatome . Die Komplikation 
der Hamatome stellt die Superinf ektion dieser Retention dar. 

Dies erklart letztlich die hohe Inf ektionsrate und hohe Kom- 
plikationsrate nach Metallentf ernung , insbesondere in den 
Knochenabschnitten, in denen der Knochen und damit die Kno- 
chendef ekte direkt unter der Haut liegen. Diese Zusammen- 
hange waren bisher nicht erkannt worden, und aus diesem Grun- 
de war auch keine direkte Therapie moglich gewesen. Die empi- 
rische Anwendung der Saugdrainage bei Metallentf ernungen tiber 
24 bzw. 48 und manchmal auch" 72 Stunden sollte diesem mifi- 
lichen Phanomen der Nachblutung nach Metallentf ernungen Rech- 
nung tragen. 

Aufgrundder der Erfindung zugrunde liegenden Erkenntnisse wer- 
den mit dem erf indungsgemaBen VerschluB die Knochenof f nungen 
primar verschlossen und hermetisch abgedichtet, so daB sich im 
Inneren des Knochens oder der Markhohle wie bei einem gesun— 
den, defektfreien Knochen ein Innendruck aufbauen kann. 
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1 Bei einem direkten Vergleich des nicht verschlossenen und ver- 
schlossenen Knochendef ektes bei f unktioneller Nachbehandlung 
zeigt sich , da6 der erf indungsgemaBe VerschluB eine 
Veranderung der Durchblutung mit groBer Effizienz erreichen 

5 kann und weitreichende sowie tragische Komplikationen fur 
den Patienten vermieden werden konnen . Die Vorteile des er- 
f indungsgemaBen Verschlusses liegen somit darin, da8 zuver- 
lassig die Komplikationen postoperativer Hamatomblldung mit 
sukzessiver Superinf ektion vermieden werden. 
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In einer bevorzugten Ausf lihrungsf orm der Erfindung ist der 

VerschluB aus chirurgischem Material zur Abdichtung einkor- 

tikaler Defekte der Markhohle ein zylindrischer oder im we- 

sentlichen kegelstumpf f ormiger Pfropfen, gegebenenf alls mit 

etwa halbkugelf ormigem Auf satz , ein Deckel, eine oder mehre- 

* 

re Kugeln oder ein aus einer Platte oder Folie, die vorzugs- 
weise aus einem resorbierbaren Kunststoff ; wie Kollagen- 
Apatit oder Polyglykolat-Apatit bestehen, gewickelter Lamel- 
lenzylinder. Derartige Verschliisse konnen auch nach Entfernen 
des Marknagels in die verbleibende offnung eingepaBt werden. 

In einer weiteren bevorzugten Ausf lihrungsf orm ist der Ver- 
schluB zur Abdichtung von Schraubenkanalen eine Schraube, vorzugs- 
weise aus resorbierbaren Polyglykolat-Apatit. Ein geeignetes Schraubensorti- 
ment kann in Anlehnung an die MaBe und Gewindef ormen der ent- 
sprechenden, im Handel erhaltlichen Metallschrauben zusammen- 
gestellt werden. Durch Eindrehen der erf indungsgemaBen Schrau- 
be nach dem operativen Entfernen der Metallschraube laBt sich 
der Schraubenkanal auf besonders einfache und zuverlassige 
Weise druckdicht abschlieBen. Der erf indungsgemaBe VerschluB 
kann auch als Schraube in Verbindung mit einem Deckel ausge- 
bildet sein. 
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1 In einer anderen bevorzugten Ausf iihrungsf orm ist der VerschluB 
derart ausgebildet, daB er die MarkhShle von Amputations- 
stiimpfen gegen Innendriicke hermetisch abdichtet. Dabei muB 
der VerschluB so konstruiert sein, daB er eine stabile 

5 Fixation gewahrleistet und der biomechanischen Beanspruchung 
des Amputationsstumpf es Rechnung tragtj 

beispielsweise als im Stumpf mechanisch zu verblockender 
Konus Oder als durch Quellung f ixierter Pfropfen oder 
Lamellenzylinder . Ein derartiger VerschluB stellt praktisch 
10 eine Amputationsstuinpf endoprothese dar. 

Vorzugsweise ist der erf indungsgemSBe Ver- 
schluB zur Erleichterung der Verknocherung aus Strukturen 
erster bis vierter Ordnung aufgebaut. Dabei gibt die Struk- 
tur erster Ordnung die auBere Form des verschlusses an. Die 
Struktur zweiter Ordnung gibt Inhomogenitaten der Struktur 
erster Ordnung an, z.B. nimmt die ElastizitMt eines Ver- 
schlusses der Markhohle eines Amputationsstuinpf es vorzugswei- 
se gegen die Markh6hle gerichtet kontinuierlich zu. Die Struk- 
tur dritter Ordnung ist die Oberf lachenstruktur des Verschlus- 
ses. Eine bevorzugte Struktur dritter Ordnung weist einzelne 
Formelemente auf , die jeweils mit den benachbarten Formele- 
menten in Kontakt sind und in einer oder mehreren miteinander 
in Kontakt stehenden Schichten angeordnet sind. Die einzelnen 
Formelemente stellen vorzugsweise Kugeln/ Kugelabschnitte , 
wie Halbkugeln mit einem Durchmesser von 200 bis 3000pm dar. 
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1 Zu einem beschleunigten Knocheneinwuchs kommt es insbesondere 
dann, wenn groBere Kugeln mit kleineren Kugeln kombiniert 
werden. Ein Durchmesserverhaltnis von 2:1 bis 3:1 ist be- 
sonders gunstig. Beispielsweise konnen Kugeln mit einem 
5 Durchmesser von 200 bis 1000 pm, im Mittel 1000 jim, mit 
Kugeln mit einem Durchmesser von 800 bis 3000 urn, im 
Mittel "1000 um, ,vermischt sein. Vorzugsweise weisen die 
kleineren Kugeln einen Durchmesser von 300 bis 700 urn, 
besonders bevorzugt 4 50 - 550 um, und die groBeren Kugeln 

10 einen Durchmesser von 800 bis 2000 um, besonders bevorzugt 
900 - 1200 jim auf. Dabei weisen die kleineren Kugeln einer- 
seits und die groBeren Kugeln andererseits vorzugsweise alle 
etwa den gleichen Durchmesser, also z.B. 500 \xm und 
1000 ixm auf. Um die kleineren Kugelelemente kommt es schneller 

15 zu einer Knochenanlagerung, wahrend die tragenden Knochenge- 
wolbe sich um die groBen Kugelelemente ausbilden. 

Die Oberf lachen der Kugeln oder Kugelabschnitte . 
20 konnen mikrostrukturiert sein, wobei die Mikro- 

strukturierung z.B. in Form von Kugeln oder Kugelabschnitten, 
wie Halbkugeln mit einem Durchmesser von 10 bis 50 \im, vor- 
zugsweise 15 bis 30 um ausgebildet ist. 

25 Die Zwischenraume zwischen den groBeren Kugeln oder Wiilsten 
und/oder die Oberflache des Verschlusses konnen mit einer Be- 
schichtungsmasse ausgefiillt bzw. bedeckt sein, die zusammen 
mit einer etwaigen Mikrostrukturierung der groBeren Kugeln 
die Struktur IV. Ordnung des erf indungsgemaBen 

30 Verschlusses darstellt. Die Beschichtungsmasse besteht dabei 
vorzugsweise aus einer organischen, meist resorbierbaren 
Matrix und anorganischen Fiillerbestandteilen oder Fiillkorpern. 
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1 Die AuBenseite des Verschlusses kann entweder eine dicke Be- 
schichturig mit einer Dicke von etwa 300 bis 2.00.0 pjn Oder 
eine diinne Beschichtung mit einer Dicke von etwa 20 bis 300 \im 
aufweisen. Die Schicht kann entweder geschlossen sein und den 

5 VerschluB - vollstandig umfassen oder nur Teile des Verschlusses 
bedecken. Sie kann entweder direkt oder indirekt in einem Ver- 
bund aufgebracht sein. 

Die Fiillkorper bestehen vorzugsweise aus Kugelpartikeln mit. 

10 einem Durchmesser von 10 bis 200 pm, vorzugsweise 15 bis 50 iim, 
besonders bevorzugt 15 bis 30 pm. Insbesondere. die grofieren 
Partikel sind zur Erleichterung des Einwachsens des Knochens 
vorzugsweise poros und weisen ein Porenvolumen von etwa 25 
bis 65 % auf . Die genannten Kugeln werden von Osteoblasten als 

15 Basis erkannt und regen den Knocheneinwuchs an. 



Die erf indungsgemaBen Verschliisse werden vorzugsweise aus 
einem resorbierbaren oder nicht resorbierbaren, organischen 
und/oder anorganischem Material hergestellt. Besonders be- 
vorzugt sind organische, resorbierbare Materialien, nach- 
stehend auch "Biomaterialien" genannt, wie Poly lac tat, 
Polyglykolat oder Kollagen.Diese Materialien konnen sowohl fur die Fomi- 
elemente der Struktur dritter Ordnung als auch als Bindemittel oder Matrix 
fur die Struktur vierter Ordnung oder Beschichtung verwendet werden, Zu- 
mindest in der Beschichtung sind Fiillkorper aus einer harteren, resorbier- 
baren Substanz auf der Basis fester Calciumverbindungen 7 wie Apatit, vor- 
zugsweise Hydroxy lapatit, oder Tricalciunnphosphat oder Bioglas eingelagert. 



20 



25 



30 



Die Matrix der Beschichtung, die auch die Poren der hochporosen 
Fiillkorper auffullen kann, besteht vorzugsweise aus einem 
Polypeptide Polylactat, . Polyglykolat oder einem deren 
Cokondensate, Gelatine, Kollagen und/oder Calciumverbin- 
dungen. 
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Als resorbierbare Materialien fur die Formelemente oder 
Elementar-Korper der Struktur dritter Ordnung sind ins- 
besondere Tricalciumphosphat , Apatit , wie Hydroxy lapati t , 
ein Polypeptid, Kollagen oder Gemische dieser Materialien 
geeignet. Die Forrrelemente konnen aber auch au-s einem 
Kunststoff oder einem Metall, wie Edelstahl , Titan, Tantal , 
Cobalt, Chrom, Molybdan oder deren Legierungen bestehen. 
Die resorbierbaren Schrauben haben ihre Indikation insbesondere dort, 
wo die mechanische Festigkeit des Verschlusses n-icht im vor- 
dergrund steht. Vorzugsweise wird mindestens die Beschich- 
tung des Verschlusses aus quellfahigem Material hergestellt, 
das nach seinem Einbringen sein Volumen vergroBert und einen 
besonders dichten AnschluB gewahrleistet. Zur Unterdriickung 
des Infektionsrisikos kann dem Material des Verschlusses vor- 
zugsweise ein Antibiotikum , ein Chemotherapeutikum oder 
eine biologisch aktive Substanz zugesetzt sein. 



Zumindest ein Teil der Fiillkorper der Beschichtungsmasse 
kanh in Form von Fasern mit einer Dick'e von 100 bis 300 urn, 
vorzugsweise etwa 200 um und einer Lange von vorzugsweise 
mehr als 2 bis 1 5 mm ausgebildet sein, wobei die bevorzugte 
Lange mindestens 3 -mm und hochstens 1 0 mm und die optimale 
Lange etwa 4 bis 5 mm ist. Die f aserf ormigen Fiillkorper ver- 
bessern die Stabilitat und bestehen vorzugsweise/ den gleichen 
Materialien wie die kugelf ormigen Fiillkorper. 

In der Beschichtung kann ebenfalls zusatzlich ein pharma- 
zeutischer Wirkstoff, beispielsweise ein Antibiotikum ent- 
halten sein. 
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Die erf indungsgemaBen Verschliisse haben insbesondere zwei 
Indikationen. Bei einer f unktionstiichtigen Extremitat f die 
nicht mehr ruhiggestellt wird, mufi ein Schraubenkanal- oder 
ein Bohrlochdefekt nach dem Entfernen der Kortikalis- oder 
Spongiosaschrauben primar wieder mit dem erf indungsgemaBen 
VerschluB verschlossen werden, um Nachblutungen und damit 
die Infektionsgefahr auszuschliefien. Derartige Schrauben 
werden allein in der BRD jahrlich millionenf ach eingesetzt. 
Ebenso mussen aufgrund der Erkenntnis der Zusammenhange zwi- 
schen der Knochendurchblutung und der Blutung aus dem Kno- 
chen Amputationsstiimpfe mit den erf indungsgemaBen Verschlus- 
sen hermetisch gegen den Innendruckauf bau der Markhohle ab- 
geschlossen werden. Bislang gab es dagegen allenfalls Ver- 
suche, Aroputationsstumpfplastiken mit Knochen aus autologem 
und homologem Material herzustellen, die aber alle nur ein 
Ziel hatten, namlich die scharf kantigen Knochenenden des Ampu- 
tationsstumpfes gegen die weiche Muskulatur plastisch zu 
formen. 

Fur beide vorstehenden Indikationen eignen sich hervorragend 
die erf indungsgemaBen Verschliisse aus einem Biomaterial auf 
der Basis des Kollagen-Apatites oder Glykol at -Apatites mit 
einem Antibiotikum, einem Chemotherapeutikum oder einer bio- 
logisch aktiven Substanz . 
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Die Erfindung wird nachstehend anhand der Zeichnung naher 
erlautert. Es zeigen: 

Figur 1 einen erf indungsgemaBen VerschluB in Form einer 
Schraube zum VerschlieBen von zwei Schraubenlochern in 
einem Knochen, 

Figur 2 zwei erf indungsgemaBe Verschliisse in Form eines 
Zylinders , 

Figur 3 einen erf indungsgemaBen VerschluB eines Knochen- 
defekts in Form eines Lamellenzylinders , 

Figur 4 einen erf indungsgemaBen VerschluB eines Amputa- 
tions stumpfes . 



Beim VerschluB gemaB Figur 1 wird eine Schraube (10), 
vorzugsweise aus einem resorbierbaren Material, in den 
alten Schraubenkanal der zur Knochenf ixation verwendeten 
AO-Schraube eingedreht und dichtet die MarkhShle herme- 
tisch ab. 

GemaB Figur 2 werden zwei etwa zylinderf ormige Pfropfen 
Oder Stopsel 20a und 20b in einen Knochendef ekt ,bei- 
spielsweise einen Schraubenkanal, eingedriickt .Die 
Stopsel quellen im Kontakt mit der Korperf lussigkeit 
auf, dichten die Markhohle ab und verformsn sich etwa in 
Form eines Korkens. 

mit mehreren Lamellen (32) 
GemaB Figur 3 wird ein Lamellenzylinder (30) /durch ein 

Loch in der als Bienenwabenstruktur angedeuteten Knochen- 

rohre eingedriickt und verschlieBt, insbesondere nach ihrem 

Auf guellen, die Markhohle hermetisch. 

Der VerschluB 4 0 fur einen Amputationsstumpf gemaB Figur 4 
weist einen nahezu halbkugelf ormigen Oder pilzkopf f ormigen 
AbschluB, bzw. eine Kappe(42) f einen massiven, konusf ormi- 
gen inneren Pfropfen (44) , eine konusf ormige Hiilse (46) 
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1 und eine Schraube (48) auf.Nach dem Einfiihren des 

Verschlusses (4 0) in den Amputationsstumpf wird durch 
Drehen der Schraube (4 8) der Pfropfen (44) in die 
Hulse (46) hineingezogen und verblockt die Hulse (46) 

5 mit der als Bienenwabenstruktur angedeuteten Knochen- 

rohre. Dadurch wird der Amputationsstumpf hermetisch 
gegen seinen Innendruck abgeschlossen , Hamatombildungen 
und Infektionen verhindert und die Heilung beschleunigt . 
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Anstelle des Pfropfens (44) und der Hulse (46) gemaB 
der Ausf iihrungsf orm von Figur 4 kann auch ein Zylinder 
Oder Lamellenzylinder vorgesehen sein, der durch Drehen 
einer entsprechend Figur 4 angeprdneten und eine 
Kontexmutter aufweisenden Schraube gestaucht wird, dadurch 
seinen Durchmesser verbreitert und mit der Innenseite der 
Knochenrohre verblockt wird. Der VerschluB kann auch einfach 
etwa pilzformig ausgebildet sein, wobei der "Stiel" des 
Pilzes in den Amputationsstumpf eingefiihrt wird und 
lediglich durch seine Quellung verblockt wird. Der 
VerschluB gemaB Fig. 4 und de vorstehend erlauterten Aus- 
f iihrungsf ormen stellen praktisch eine Amputationsstumpf- 
prothese dar. 



Die Beispiele erlautern die Erfindung, 

Beispiel 1 
VerschluB eines Schraubenkanals 



Tierexperimentelle Versuche mit Eroffnung der Markhohle und 
dem Vergleich des mit einem Stopsel verschlossenen Defektes 
35 einerseits mit dem nicht verschlossenen Defekt auf der Gegen- 
seite, unter f unktioneller Nachbehandlung, zeigen eindrucks- 
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voll die ausgedehnten Hamatome auf der Seite, bei der die 
Markhohle nicht wieder verschlossen wurde. 

Wenn der Schraubenkanal, -der Defekt oder das Bohrloch rait einern 
(vQl. Fig. 2) 

kleinen Stopsel/verschlossen wurde , blieb die Wunde vollstan- 
dig bluttrocken. Die histologischen Untersuchungen zeigten, 
dafi die Revaskularisation des Knochens auf der Seite, bei der 
die Markhohle durch einen Pfropfen oder Stopsel verschlossen 
war, sehr viel schneller wieder ad integrum verheilte, wie 
auf der kontralateralen Seite , bei der das Bohr- und Defekt- 
loch of fen blieb* 15 Tage nach der Operation war der Stopsel 
vollstandig knochern integ^riert. Dieser Stopsel war dabei z.B> 
als kleiner Lantellenzylinder , der in den Schraubenkanal ein- 
gedriickt wurde, ausgebildet. 

In weiteren Experimenten wurde eine Kunststof f schraube oder 
eine Schra\ifi^*au? i "%inem resorbierbaren Material in den alten 
Schraubenkanal eingedreht, so daB dieser hermetisch auf 
einer Seite von innen nach auBen und auf der anderen Seite 
von auBen nach innen abgedichtet war- Dabei enthielten bei- 
de Schraubentypen ein Antibiotikum. Auch nach diesem opera— 
tiven Eingriff erfolgte weder eine Hamatombildung, noch eine 
Infektion. 

Beispiel 2 
Verschlufi eines Amputationsstumpf es 

Der VerschluB von Amputationsstumpf en ist wesentlich, 

da aufgrund der Durchblutungsverhaltnisse des Stump- 
fes der Stumpf so lange in die umgebenden Weichteile blutet, 
als die Markhohle nicht abgedeckelt ist. Da die Durchmesser 
hierbei meist mehrere Zentimeter betragen, ist vor 2 bis 
3 Wochen nicht mit einer Abdeckelung zu rechnen. 
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1 Der VerschluB der Amputationsstumpf e mit einem zylinderformi- 
gen, mit Lamellen versehenen MarkhohlenverschluB gestattet 
eine hermetische Abdichtung gegeniiber der AuBenseite des Kno- 
chens f so daB sich in der Markhohle die gewohnten Driicke auf- 

5 bauen konnen und die Revaskularisation des Knochenstumpf es 
sehr schnell vonstatten geht. 



Die Verschliisse offener Amputationsstumpf e des Knochens konn- 
ten in optimaler Weise so gestaltet werden, daB ein Gewinde 
10 eines sogenannten "Lamellenzylinders" (vgl. z.B. auch Fig. 3) 

die Markhohle nach aufien abdichtete und/oder daB ein 
halbkugelf ormig ausgebildeter AbschluB die freien Enden des 
Kompaktaknochens uberr agte . 



15 Die Knochenbildung am Prothesens tumpf war dann besonders 

schnell, wenn die formgebenden Elemente des Amputationsver- 
; schlusses halbkugelf armige Gebilde mit einem Durchrresser van etwa 200- 
3000 nm,vorzugsweiseeto*a500 bis 2000Mm war en, die in sich wieder auf 
Zellbasis mikrostrukturiert waren, in der Form, daB kleine Halbkugelxi 
20 eines Durchmessers v on 10-200nm, vorzugsweise 20 bis 40pm diese Mikro- 
struktur der groBen Kugeln ausmachten. Eine solche Strukturierung kann 
durch Beschichtung mit organischen Materialien, welche mit 
kugelf ormigen Apatiten bestiickt sind, erreicht werden. 

25 Die Markhohlenverschlusse konnten vorteilhaf terweise aber 
auch durch selbstverblockende Systeme stabil und frei von 
Oberf lachenverschiebungen im Knochen fixiert werden. Dabei 
wurden entweder zwei konische Verschlusse^urcS* eine einge- 
fiihrte Schraube ineinandergepreBt und dann die Querschnitts- 

30 flache vergroBert Oder ein Kugelkonglomerat wurde in der Mark- 
hohle des Knochens durch eine zentrale Schraube verblockt. 
Immer kam es bei hermetischem AbschluB der Markhohle zum 
schnellen knochernen Durchwachsen des Markhohlenverschlusses 
und zur totalen Verknocherung des Amputationsstumpf es . Die 
35 Weichteile des Amputationsstumpf es blieben frei von Hamatomen, 
und die Inf ektionsrate konnte unter 1 % gesenkt werden. 
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1 Da die biomechanische Beanspruchung des Amputationsstumpf es 
gegeniiber der Beanspruchung der freien Gelenkenden der 
Diarthrosen stark zuriicktritt, wurden fur diese Markhohlen- 
verschlusse auch resorbierbare Amputations stumpfverschlusse 

5 bzw. -prothesen auf der Basis der vorstehenden Biomaterialien 
erfolgreich eingesetzt. 

Die Herstellung eines Amputationsstumpf es kann folgendermafien 
durchgefiihrt werden: 

10 

a) In einem Schmelztiegel werden 5 g Polyglykolat-Granulat mit 
einigen Gramra biovertraglichem Weichmacher bei einer 
Temperatur von ca. 130 °C geschmolzen. In die heiBe Schmelze 
gibt man 1g fein pulverisiertes Tricalciumphosphat und 

15 ruhrt solange , bis die Schmelze homogen ist. Die heiBe 

Schmelze giefitman anschlieBend in eine Metallform und laBt 
erkalten. . Die Metallform wird der Einfachheit halber durch 
Ausfrasen der gewunschten Oberf lachenstrukturen aus einem 
Metall- oder Kunststoff block herstellt. ZweckmaBigerweise 

20 besteht die GuBform aus zwei symmetrischen Half ten, die 

nach Eingiefien der heiBen Schmelze zusammengepreBt und die 
nach Erkalten der Masse wieder getrennt werden. 

b) Als Alternative zu Beispiel a) bietet sich die Herstellung des 
25 Amputationsstumpf es mittels Spritzgufiverf ahren an, Hierzu 

wird eine Schmelze aus Polyglykolaten , biovertraglichem 
Weichmacher und Tricalciumphosphat in einer eigens dafiir 
vorgesehenen Apparatur hergestellt und anschlieBend mittels 
eines Druckes von ca. 20 bar in eine SpritzguBf orm einge- 
30 spritzt. Nach Erkalten der Schmelze wird die Form zerlegt 
und der fertige Amputationsstumpf von der Form befreit. 
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